B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY.JNA
Enrox Max 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwai dla bydla i $win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA d.d.. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

S301 Novo mesto
Slowenia

Wi tworeca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KRKA d.d.. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8301 Novo mesto
Slowenia

lub

FAD Pharma GmbH
[einz-Lohmann-StraBe 5
27472 Cuxhaven
Niemey

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ENROX MAX 100 mg/ml. roztwor do wstrzykiwan dla bydla i $win

Fnroxal Max 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs (1T)
[znrox 100. 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs (ES)

nrofloksacyna
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

I ml przezroczystego, zoltego roztworu zawiera:
Enrolloksacyna 100 mg,

Alkohol benzyvlowy (E1519) 20 mg,

Alkahol butylowy 30 mg.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Byvdlo:

I.eczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na cnroﬂoxacy_uq::
Histophilus sonmi, Mamheimia haemolytica, Pasteurella multocida, | Mycoplasma spp. Leczenie
apalenia wymienia wywolywanego przez E. coli,

S inie:



I.cezenie bakieryjnej bronchopneumonii powodowanej przez drobnoustroje wrazliwe na
enrolloksacyne Actinobacillus plevropneumoniae, Pasteurella multocida i powikfanego wtdrnego
sakazenia wywolanego przez Haemophilus Parasuis.

M PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé profilaktycznie.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwoséci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczy.

Nie stosowac u zwierzgt z napadami drgawek pochodzenia osrodkowego. Nie stosowaé, u zwierzat z
nieprawidlowym rozwojem tkanki chrzgstnej lub urazami aparatu ruchowego w obrgbie stawow
istotnych ezynnosciowo lub obeigzonych masg ciala.

Nie stosowac w przypadku wystgpowania opornosci na inne fluorochinolonu ze wzgledu na
mozlinos¢ wystapienia opornosci krzyzowej.

0.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Wrzadkich przypadkach w micjscu podania moze wystapié przemijajace podraznienie (opuchlizna,
zaczerwienienie). Ustgpuje ono w ciggu kilku dni bez zastosowania dodatkowych metod leczniczych.
W rzadkich przypadkach podanie dozylne u bydla moze spowodowaé wstrzgs, co wynika
prawdopodobnie z zaburzen krgzenia.

W pojedynezych przypadkach u cielat podezas leczenia moga pojawié sie zaburzenia zotgdkowo-
jelitone,

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo. éwinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA
Dawkowanie i ¢zas trwania leczenia:

Bydlo;

Infekeje ukladu oddechowego: podaé w iniekeji podskornej:

pojedyiicza dawka enrofloksacyny 7.5 mg na kg masy ciala dziennic (7,5 ml produktu na 100 kg masy
ciala dziennie).

W ciczkich lub przewlekiych przypadkach chorob ukladu oddechowego wskazane moze by¢ podanie
drugic) dawki po uplywic 48 godzin.

W leczeniu zapalenia wymienia na tle zakazenia E. coli: podawaé w powolnej inickceji podskodrnej.

5 mg enrolloksacyny na kg masy ciala dziennie (5.0 ml produktu na 100 kg masy ciala dziennie)
codziennie przez 2-3 dni.

Swinie:

Inlekeje ukladu oddechowego: podawac domigsniowo w migsnie szyi za uchem:

pojedyneza dawke enrofloksacyny 7,5 mg na kg masy ciala dziennie (0,75 ml produktu na 10 kg masy
ciala dziennie)

W ciezkich lub przewleklych przypadkach chorob ukladu oddechowego wskazane moie'b_yc podanie
drugicj dawki po uplywie 48 godzin. Iniekcje wielokrotne nalezy podawac w réznych miejscach.

Y. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

Bydlo i swinie:

W celu uniknigcia podania zbyt matej dawki leku, masa ciala zwicrzgcia powinna by¢ okreslona tak
dokladnie. jak to tylko mozliwe. Iniekcje wielokrotne nalezy podawaé w réznych miejscach.

Bydlo:



Enc_ |1‘z1|-.:?.-\ podawac¢ podskornie wigeej niz 15 ml produktu (7.5 ml u ciclat) w jedno miejsce.
SWwinie

Nic nalezy podawad podskdrnic wigeej niz 7,5 ml produktu w jedno migjsce.

10.  OKRES KARENCJI

Bydio:
Fhanki jadalne:  s.c. 14 dni
i.v. 7dni
Mlcko: s.c. 120 godzin
i.v. 72 godziny
Swinie:

Thanki jadalne:  im. 12 dni
11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowsywad orvginalnym opakowaniu. Nie zamrazac.

Nie uzyvwac po uplywie terminu waznosci podanego na fiolce,
OKres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Podezas stosowania produktu nalezy uwzglednic krajowe lub regionalne przepisy dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

FFluorachinolony powinny byé zarezerwowane do leczenia choréb, w przypadku ktorych leczenic przy
uzyciu innveh klas antybiotykéw nic przynosi (lub prawdopodobnie nie przyniesie) zadowalajacych
rezultatow., .

ledli to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
anlyvbiotykowrazliwosci.

Stosowanic produktu w sposob odbiegajacy od zaleceir zawartych w ChPL moze prowadzi¢ do
swickszenia wystepowania bakterii opornych na dziatanie fluorochinolonow oraz zmniejszac
skutecznosé leczenia innymi lekami z grupy chinolonow w wyniku potencjalnej opornosci krzyzowej.
Przy braku zauwazalnej poprawy stanu klinicznego w ciggu 2 do 3 dni, nalezy ponownie wykonac test
lekowrazliwosei drobnoustrojow i, gdy konieczne, zastosowaé odmienne leczenie.

Moze byé stosowany w cigzy i laktacji.

U bydla dawka 25 mg na kg masy ciala podawana droga podskorng przez 15 kolejnych dni jest
tolerowana i nie wywoluje jakichkolwick objawow klinicznych. Kliniczne objawy obscrwowane
podezas znacznego przedawkowania obejmuja: ospalos¢, kulawizng, ataksjg, niewielkie $linienic sig
oraz drzenie migsniowe.

U $wini dawki zawierajace okoto 25 mg skladnika aktywnego na kilogram masy ciala i wyzsze moga
powodowaé ospalosé, utratg apetytu i ataksje.

Nic nalezy przekraczaé zalecanej dawki. W wyniku przypadkowego przedawkowania nie ma
antidotum. a leczenie powinno by¢ objawowe.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produkiem leczniczym weterynaryjnym ze wzgledu na
uczulenie. kontaktowe zapalenie skory i mozliwe reakeje nadwrazliwosci.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
wetervnaryjnyim.

My¢ reee po kazdym uzyciu.



Po przypadkowym kontakeie z okiem nalezy przemy¢ oko obfita ilodcig czyste] wody. W przypadku
podraznienia, nalezy niczwiocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Podcezas stosowania produktu nie nalezy jes¢, pié¢ ani palic.

Nalezy zachowac ostroznosé, aby unikngé przypadkowej samoiniekcji.

Po preypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznic zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
Ickarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapyltaj swojego lekarza weterynarii. Takie postgpowanic
powinno pozwoli¢ na lepszg ochrong srodowiska.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACIJE

FFiolka zawierajaca 100 ml produktu, z oranzowego szkla typu 11, z korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym uszezelnieniem.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegla 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax 22 57 37 564



